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La securite transfusionnelle 
se decline en 3 etapes: une 
etape de selection des donneurs 
que Ton peut qualifier 
d’epidemiologique, une etape 
biologique de selection des dons 
et une etape technologique 
de transformation des produits 
sanguins issus des dons. 

Le produit therapeutique final, 
meme s’il est d’origine 
humaine, doit repondre 
a des criteres de qualite et de 
securite dont I’exigence est 
grande dans la population. 

Cette garantie ne peut etre 
assuree que par la definition 
de criteres ethiques, cliniques, 
epidemiologiques et biologiques 
simples, adaptes et efficaces. 
L’application rigoureuse de ces 
criteres a chaque etape de la 
chaTne transfusionnelle, de fa^on 
stricte et independante 
des processus d’amont et d’aval, 
permet d’assurer la securite des 
receveurs au regard des risques 
connus, mais aussi d’anticiper 
par modelisation sur des risques 
emergents. 
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L a distribution d’un produit sanguin 
labile (PSL) pour un receveur est 
l’aboutissement d’un processus qui 
englobe un certain nombre d’etapes 
allant de la selection des donneurs et 
du prelevement (qualification cli- 
nique), a la preparation des produits 
sanguins labiles et leur stockage, inte- 
grant la qualification biologique des 
dons. Deux etapes importantes sont 
developpees dans cet expose : la qua- 
lification clinique et la qualification 
biologique des dons sanguins. 

Qualification clinique 

La selection medicale des candidats a un 
don de sang poursuit 2 objectifs : 1,2 
- introduire dans le circuit transfu- 
sionnel un produit sanguin labile a 
priori exempt de vices, sur les don- 
nees medicales et epidemiologiques 
disponibles ; 

- preserver la sante du donneur en 
verifiant son aptitude a supporter un 
prelevement de sang de 400 a 
500 mL. 

Outils de la selection 

Selon les pays, les strategies de qualifi- 
cation clinique des dons peuvent varier. 
Schematiquement, elles associent une 
information avant le don (pre-don) du 
public ou du candidat au don, une etape 
de verification ou d’ investigation medi- 
cale, et une etape de vigilance post-don. 


Elle est obligatoire. 3 Elle peut etre dis- 
pensee a l’occasion d’une reunion d’in- 
formation organisee dans une collec- 
tivity quelques jours avant la collecte 
ou par 1’ envoi d’une information ecrite 
jointe a une invitation par courrier. 

Dans les autres cas, elle est remise au 
candidat au don par l’agent d’accueil 
avant l’entretien medical. 

Cette information concerne les criteres 
epidemiologiques de participation au 
don, pour la securite des receveurs de 
produits sanguins. 

Elle vise a favoriser 1’ auto-exclusion 
des personnes appartenant a une popu- 
lation identifiee a risque pour les agents 
infectieux transmissibles par voie san- 
guine. 

Selection clinique 

Elle vise a ecarter de la chaine trans- 
fusionnelle les personnes appartenant 
a une population epidemiologique a 
risque, et a verifier l’aptitude a tole- 
rer un prelevement de sang total de 400 
a 500 mL. 

Elle est realisee au cours d’un entretien 
singulier avec une personne habilitee, 
parfois associe a un questionnaire ecrit. 

En France, la selection clinique est 
confiee a des medecins titulaires d’un 
diplome de medecine du don, d’une 
capacite en technologie transfusionnelle, 
d’un diplome universitaire de transfu- 
sion sanguine, ou d’un diplome d’en- 
seignement specialise complementaire 
d’hemobiologie transfusion. 3,4 

Vigilance post-don 
Elle consiste a informer le donneur de 
l’interet de contacter le site preleveur 
de l’Etablissement fran 9 ais du sang 
(EFS), en cas d’evenement survenant 
dans les jours qui suivent le don et sus- 
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ceptible d’avoir une incidence sur la 
securite du receveur (apparition d’un 
symptome infectieux, information dis- 
simulee ou oubliee lors de l’entretien 
avec le medecin...). Elle permet de 
detruire si besoin les produits sanguins 
non distribues ou d’assurer une sur- 
veillance personnalisee du receveur si 
un produit sanguin labile a ete trans- 
fuse. 

Criteres de selection clinique: 
prevention des risques pour le 
receveur 

La selection clinique des candidats a 
un don de sang vise a reduire 1’ inci- 
dence des infections post-transfusion- 
nelles. 

Prevention du risque bacterien 
Elle repose sur une investigation medi- 
cale visant a ecarter de la chaine trans- 
fusionnelle toute personne ayant une 
infection bacterienne patente ou 
latente. 

Tout syndrome infectieux en cours, 
aigu ou chronique, est une contre-indi- 
cation au don, des lors qu’une com- 
posante bacterienne est suspectee. 

Les situations a risque bacteriemique 
sont explorees au cours de l’entretien 
(foyer infectieux recent, soins den- 
taires, plaies cutanees...). 

Pour certains types de don (concen- 
tres de plaquettes d’apherese) particu- 
lierement sensibles au risque bacte- 
rien en raison de la temperature de 
conservation, la numeration leucocy- 
taire est prise en compte avant le don. 

Prevention du risque viral 
Au stade de l’entretien medical, elle 
repose sur une analyse epidemiolo- 
gique du risque d’ exposition, pour le 
candidat au don, et son (sa) partenaire 
sexuel(le) eventuel(le). 

La reduction du risque viral repose sur 
1’ajournement du don des populations 
a risque vis-a-vis des virus transmis- 
sibles par voie sanguine. Cette analyse 
prend en compte l’epidemiologie des 
virus connus et depistes par la quali- 
fication biologique : virus de l’immu- 
nodeficience humaine (VIH), de 1’ he- 
patite B (VHB), de l’hepatite C (VHC), 
human T lymphotropic virus (HTLV) ; 
connus non depistes ( human herpes 
virus 8 [HHV8]). . . et permet de reduire 
le risque theorique de transmission 


d’un agent emergent qui emprunterait 
les memes voies de transmission. 
L’ajournement du don du sang 
concerne les usagers de drogues injec- 
tables, les homosexuels et bisexuels 
masculins, les personnes ayant plu- 
sieurs partenaires sexuels, les patients 
transfuses, les patients greffes, les 
patients hemophiles, les personnes 
ayant eu une activite sexuelle dans un 
pays de forte endemie pour les virus de 
l’immunodeficience humaine et de 
l’hepatite B. 

L’ analyse de l’appartenance du (de la) 
partenaire sexuel(le) a une population 
a risque necessite d’exclure temporai- 
rement toute personne ayant eu une 
relation sexuelle occasionnelle dans les 
4 derniers mois. 

Les partenaires sexuels des personnes 
infectees pour le virus de l’immuno- 
deficience humaine, le virus des hepa- 
tites B, C et l’HTLV ne sont pas auto- 
rises a donner leur sang. 

Le risque de transmission percutanee 
est pris en compte, notamment vis-a- 
vis de la prevention du virus de l’he- 
patite C, par un ajournement de 6 mois 
des personnes ayant subi un tatouage, 
un piercing, un accident d’exposition 
au sang, professionnel ou non, ou un 
acte endoscopique. 

Prevention du risque parasitaire 
En France, le risque parasitaire post- 
transfusionnel est limite au paludisme 
d’importation. La prevention de la 
transmission transfusionnelle du Plas- 
modium est realisee par l’ajournement 
de 4 mois de toute personne ayant 
sejourne dans une zone d’endemie 
palustre. Au dela de ce delai, le don 
est autorise, en l’absence de signes cli- 
niques evocateurs et a condition qu’une 
serologie anti-Plasmodium falciparum 
soit realisee (v. infra). Un antecedent 
de crise palustre est une contre-indi- 
cation definitive au don. 

Prevention du risque lie aux agents 
transmissibles non conventionnels 
Bien qu’aucun cas de transmission du 
prion par transfusion sanguine n’ait ete 
decrit a ce jour, le risque theorique est 
prevenu par des mesures de selection 
clinique des donneurs mises en place 
progressivement depuis decembre 
1992. 5 

Elies concernent des personnes : 


-traitees avant 1989 par hormone 
hypophysaire extractive (hormone de 
croissance, gonadotrophines hypo- 
physaires) ; 

- ayant un antecedent familial d’en- 
cephalopathie spongiforme subaigue 
transmissible (ESST) ; 

- ayant un antecedent neurochirurgi- 
cal, et/ou de greffe de dure-mere, ou 
de greffe de cornee ; 

- traitees par glucocerebrosidase pla- 
centaire (maladie de Gaucher) ; 

- ayant des signes cliniques evocateurs 
d’encephalopathie spongiforme sub- 
aigue transmissible. 

Concernant la forme humaine de l’en- 
cephalopathie spongiforme bovine 
(ESB), il est difficile, en l’etat actuel 
des connaissances, de discriminer en 
France une population presentant un 
risque majore d’exposition a l’agent 
responsable de cette affection. Cepen- 
dant, en vertu du principe de precau- 
tion et sur les recommandations de 
F Agence fran9aise de securite sanitaire 
des produits de sante (AFSSaPS), les 
personnes ayant sejourne plus de 1 an 
(tous sejours cumules) en Grande-Bre- 
tagne, entre 1980 et 1996, sont exclues 
a ce jour du don de sang. 6 

Divers 

Les personnes atteintes d’une maladie 
chronique ou dont l’etiopathogenie est 
mal definie sont refusees par precaution. 
Cette mesure s’applique de fa?on defi- 
nitive pour les maladies auto-immunes 
et les neoplasies meme en remission. 
Enfin, les traitements a effet teratogene 
demontre et l’injection de vaccins 
vivants attenues representent une contre- 
indication temporaire au don jusqu’a 
1’ elimination du principe actif dans le 
sang. 

Prevention des risques pour le 
donneur 

Prevention de Vaggravation d’une 
anemie 

Une anemie en cours, une carence mar- 
tiale ou vitaminique, une maladie chro- 
nique inflammatoire, un antecedent 
chirurgical hemorragique recent, une 
grossesse ou un accouchement distant 
de moins de 6 mois sont des contre- 
indications temporaires au don. 

Le dosage de l’hemoglobine pre-don est 
laisse a 1’ appreciation du medecin. 3 
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Prevention d’line decompensation 
cardiovasculaire 

La decompensation d’une maladie car- 
diovasculaire a l’occasion d’un prele- 
vement de sang total est un evenement 
rare mais decrit notamment chez des 
patients candidats a une transfusion 
autologue et qui ne repondent pas aux 
memes criteres de selection clinique 
des donneurs en raison d’une evalua- 
tion differente du rapport des benefices 
aux risques. 7 - 8 

Une arteriopathie, quelle qu’en soit la 
localisation (coronaire, cerebrale, 
aorto-femorale...) contre-indique le 
don de fa?on definitive. 

Par precaution vis-a-vis du donneur, 
cette contre-indication est etendue a 
toutes les maladies a potentiel aryth- 
mogene : valvulopathies organiques, 
myocardiopathies, anomalies elec- 
triques pouvant etre associees a une car- 
diopathie sous-jacente (bloc de branche 
gauche, troubles de conduction symp- 
tomatiques et [ou] appareilles...) ou a 
risque de decompensation en troubles 
du rythme (extrasystoles ventriculaires 
precoces ou en salves, syndrome de 
Wolff-Parkinson- White. . .). 

La pression arterielle est mesuree avant 
chaque don. Les valeurs autorisant le 
prelevement doivent etre comprises 
entre 100 et 180 mmHg pour la pres- 
sion systolique et inferieures a 100 
pour la diastolique. Les patients trai- 
tes pour hypertension arterielle sont 
autorises a offrir un don de sang total 
a condition que la pression arterielle 
soit normale et que le traitement ne 
comprenne pas plus de 2 principes 
actifs antihypertensifs differents. 
Quelles que soient la nature et la poso- 
logie du traitement antihypertensif, le 
don en apherese (don de plasma, de pla- 
quettes, de granulocytes) n’est pas 
conseille. 

Prevention d’une complication 
post-don 

Les personnes traitees pour comitialite 
sont exclues du don du sang jusqu’a 
3 ans apres la guerison (attestee par P ab- 
sence de crises apres arret du traitement). 

Environnement du don 

La qualification clinique des dons ne 
serait pas optimisee sans une organisa- 
tion des prelevements anticipant sur les 
besoins en produits sanguins labiles. 


Les conditions de la selection clinique 
des candidats au don et du prelevement 
lui-meme interferent directement sur la 
qualite des futurs produits sanguins 
labiles. 

En France, 77,5 % des prelevements de 
sang total sont realises dans des collectes 
mobiles, c’est-a-dire dans des locaux mis 
a disposition par les municipalites, les 
entreprises, les ecoles, les quartiers mili- 
taires et toute collectivite accueillant le 
personnel de l’Etablissement ffan 5 ais du 
sang. 9 

Ce caractere ambulatoire de l’activite de 
prelevement necessite une evaluation des 
locaux prealable a l’organisation des col- 
lectes et une validation systematique a 
l’occasion de chaque passage. 

Elle impose des procedures d’hygiene 
et d’antisepsie rigoureuses respectees 
par les infirmieres chargees des pre- 
levements. 10 

La garantie du respect de ces regies, 
controle par 1’ AFSSaPS sur la base des 
bonnes pratiques de prelevement, 3 est 
assuree par la mise en place d’une 
demarche qualite, constamment eva- 
luee par des audits internes, et pilotee 
par des indicateurs. n - 12 
L’ amelioration continue de la qualifi- 
cation clinique des dons passe egalement 
par l’analyse des incidents declares par 
le reseau d’hemovigilance et des entre- 
tiens realises avec des donneurs dont la 
serologie a pu etre decouverte positive 
par la qualification biologique. 13 

Qualification biologique 

Cette derniere concerne l’ensemble des 
analyses biologiques et tests de depis- 
tage obligatoires prealables a la dis- 
tribution des produits sanguins labiles. 
Elle presente une double finalite : 

- assurer la securite du receveur vis- 
a-vis des risques lies aux complica- 
tions d’ordre immuno-hematolo- 
gique dues a des incompatibilites 
entre donneur et receveur ainsi 
qu’aux maladies transmissibles par 
transfusion ; 

- informer le donneur d’eventuelles 
anomalies biologiques ayant ete 
depistees au cours de son don. 

Tous les examens biologiques utilises 
ainsi que leur environnement doivent 
se conformer aux « bonnes pratiques 
de qualification du don ». 14 La fina- 
lite de ce texte est la mise en place d’un 


systeme de maitrise et de surveillance 
de la qualite, de maniere a apporter un 
maximum de garanties quant aux resul- 
tats obtenus. 

Examens obligatoires 

Au cours du don sont egalement pre- 
leves des echantillons de sang pour 
effectuer les examens biologiques per- 
mettant de le qualifier. 

Le nombre d’ examens obligatoires a 
evolue au fil des annees en fonction des 
connaissances scientifiques, surtout en 
ce qui concerne les analyses concer- 
nant la transmission de maladies virales 
comme en temoigne le tableau I ou sont 
mentionnes les tests a realiser ainsi que 
leur annee d’ application. 


Dans le cadre de la recherche des mala- 
dies transmissibles, la qualification du 
don comporte une l re etape de depis- 
tage qui determine la conformite des 
produits sanguins. Elle est suivie d’une 
2 e etape mettant en jeu des analyses 
complementaires qui permettent de 
preciser le statut du donneur. Ces 
2 etapes font partie integrante du 
concept global de la qualification du 
don. 

11 existe plusieurs methodes de mise en 
evidence d’ une infection virale, soit par 
la detection dans l’echantillon de cer- 
tains antigenes viraux (detection de 
l’enveloppe du virus de 1’ hepatite B : 

Ag HBs), soit par la detection d’anti- 
corps specifiques de l’agent infectieux 
(anti-VIH, anti-VHC, anti-HTLV, anti- 
HBc), soit enfin par la recherche des 
acides nucleiques viraux par biologie 
moleculaire (v. encadre). 

Les methodes utilisees pour mettre en 
evidence ces marqueurs doivent etre 
automatisables et doivent permettre de 
rendre les resultats dans des delais qui 
n’entravent pas la distribution des pro- 
duits sanguins labiles. II s’agit des 
methodes immuno-enzymatiques. 

Ces dernieres creent un certain nombre 
de faux positifs. C’est la raison pour 
laquelle il est necessaire d’effectuer des 
tests de confirmation. 

La positivite d’un marqueur necessite 
l’information rapide du donneur 
conformement a une procedure qui 
inclut sa convocation pour recontrole. 

La contre-indication au don du sang est 
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Tableau 

Analyses biologiques et tests de depistage avant 
distribution des produits sanguins labiles 
(date d’application) 


□ Determination des groupes sanguins dans le systeme ABO (1956) 

□ Determination du groupe Rhesus D et en cas de RhD negatif la determi- 
nation des autres antigenes du systeme Rhesus (C,E,c et e) (1956) 

□ Recherche des anticorps anti-erythrocytaires pouvant avoir une inci- 
dence transfusionnelle (1985) 

□ Detection des anti-A et anti-B immuns (1959) 

□ Dosage de l’hemoglobine ou determination de l’hematocrite (1956) 

□ Depistage serologique de la syphilis (1956) 

□ Detection de TAgHBs (1971) 

□ Detection des anticorps anti-VIH-1/2 (1985) 

□ Detection des anticorps anti-VHC (1990) 

□ Detection des anticorps anti-HTLV-I/II (Antilles-Guyane [1989] ; France 
Metropolitans [1991]) 

O Detection des anticorps anti-paludeens chez les donneurs ayant sejourne 
en zone d’endemie lorsque le don est effectue plus de 4 mois et moins 
de 3 ans apres leur retour (1986) 

□ Detection des anticorps anti-HBc (1988) 

□ Dosage des alanine-amino-transferases (ALAT) [1988] 


posee conformement a la monographie 
des contre-indications medicales au 
don de sang la Societe frangaise de 
transfusion sanguine (SFTS). 1 

Differents marqueurs viraux 
directs ou indirects 

Le l er virus recherche a ete le virus de 
l’hepatite B grace a un marqueur 
direct: l’une des proteines de l’enve- 
loppe appelee antigene de surface de 
l’hepatite B : AgHBs. Les methodes de 
depistage utilisees sont des methodes 
immuno-enzymatiques tres sensibles 
puisqu’elles permettent de mettre en 
evidence des quantites d’AgHBs net- 
tement inferieures a 0,5 ng/mL. Tout 
resultat positif doit etre confirme par 
un test de neutralisation. Le nombre de 
dons positifs se situe aux alentours de 
2,23/10 000, 15 et comme pour tous les 
marqueurs il est nettement plus eleve 
chez les nouveaux donneurs que chez 
les donneurs reguliers. 

En 1985, le depistage des anticorps 
diriges contre les virus de l’immuno- 
deficience humaine a ete rendu obli- 
gatoire. 

La sensibilite des trousses de depistage 16 
n’a cesse d’etre amelioree et elles satis- 


font aux criteres de specificite et de 
sensibilite, en ce qui concerne la detec- 
tion des anticorps anti-VIHl (groupe 
M et O) et anti-VIH2. A l’heure 
actuelle, il existe des tests combines qui 
permettent de detecter non seulement 
les anticorps anti-VIH mais egalement 
l’antigene p24, l’objectif etant de 
mettre en evidence precocement T in- 
fection puisque la detection de l’anti- 
gene p24 precede de quelques jours 
celle des anticorps. 17 
La positivite d’un test de depistage 
implique la realisation d’un western 
blot specifique du VIH1 et (ou) du 
VIH2 et si necessaire la realisation 
d’autres tests de depistage. Depuis 
1985, le nombre de dons confirmes 
positifs n’a cesse de diminuer. Pour 
l’ensemble des dons, il est de 
0,17/10000 dons. 16 
La mise en place du depistage de 
l’AgHBs n’a pas permis de supprimer 
toutes les hepatites post-transfusion- 
nelles. 

C’est la raison pour laquelle bien avant 
la decouverte du virus de Thepatite C 
qui date de 1 989, 2 marqueurs indirects 
d’hepatite virale ont ete introduits au 
cours de l’annee 1988 et systematises 


sur tous les dons de sang. Il s’agit du 
dosage des transaminases (alanine 
amino-transferases, ALAT) et du depis- 
tage des anticorps diriges contre T an- 
tigene du core du virus de Thepatite 
B (anticorps anti-HBc). 

En ce qui concerne les transaminases, 
il a ete prouve que l’incidence des hepa- 
tites etait directement proportionnelle 
au taux d’ ALAT chez les donneurs. 18 
Ce marqueur a ete rendu obligatoire 
en 1988. C’est celui qui entraine le plus 
de rejets puisque le nombre de dons, 
ou un chiffre d’ ALAT est eleve, se situe 
aux alentours de 2 %. 15 
Pour l’anticorps anti-HBc, des etudes 
ont montre que le risque de developper 
une hepatite non A-non B etait 2 ou 3 
fois plus eleve lorsque le donneur etait 
porteur de l’anticorps HBc que lorsque 
l’unite etait negative pour ce mar- 
queur. 19 L’anticorps anti-HBc est aussi 
considere comme un marqueur epide- 
miologique des populations exposees 
a d’autres virus transmissibles par voie 
sanguine. 

Le depistage de Tanticorps anti-HBc 
est effectue par une methode immuno- 
enzymatique. Il n’existe pas de tests de 
confirmation et le resultat concordant 
de plusieurs trousses ainsi que celui des 
anticorps anti-HBs est utilise pour 
confirmer une positivite. 

Une decouverte capitale pour la dimi- 
nution des hepatites post-transfusion- 
nelles a ete T identification du virus 
de Thepatite C, a partir de son acide 
nucleique. 20 Des tests appeles tests de 
l re generation ont vu le jour et ont pu 
etre utilises pour le depistage syste- 
matique d’anticorps contre des pro- 
teines du genome. Le lien entre les 
hepatites non A-non B post-transfu- 
sionnelles et le virus de Thepatite C a 
rapidement ete fait. Des progres ont 
permis de doter les etablissements fran- 
gais du sang de trousses de depistage 
et de validation de plus en plus per- 
formantes. 

Les virus T lymphotropes humains 
(HTLV) ont une distribution geogra- 
phique sous forme de foyers d’endemie. 
L’un de ceux-ci est retrouve aux 
Caraibes, ce qui explique que le depis- 
tage des anticorps HTLV-I a ete mis en 
place en 1989 dans les departements 
d’outre-mer et a ete etendu ulterieure- 
ment en France metropolitaine en 1 99 1 . 
La confirmation d’un test de depis- 
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Recherche des marqueurs viraux 
par biologie moleculaire 


L e risque residuel de transmettre par 
la transfusion d’un produit sanguin 
labile une infection a virus de l’im- 
munodeficience humaine (VIH) ou 
une hepatite a virus de l’hepatite C 
( VHC) ou B ( VHB) est essentiellement 
lie a celui de prelever un donneur avant 
l’apparition des marqueurs viraux 
decrits dans ce document. 

La recherche des acides nucleiques 
viraux par des techniques d’amplifi- 
cation moleculaire, permettant la mise 
en evidence directe et precoce des virus 
est une nouvelle etape technologique 
pour reduire la fenetre serologique et, 
par consequent, le risque residuel. 

Ce risque est calcule selon un modele 
mathematique etabli par Schreiber en 
1996, tenant compte de l’incidence des 
infections virales chez les donneurs de 
sang sur 3 annees consecutives et de 
la duree de la fenetre serologique. 1 
Dans l’hypothese d’un depistage uni- 
taire, la recherche des acides 
nucleiques viraux permet de reduire 
cette fenetre de 66 a 1 1 j pour le virus 
de l’hepatite C (- 83 %), de 22 a 1 1 j 
pour le virus de l’immunodeficience 
humaine (-50%) et de 56 a 31 jours 
pour le virus de l’hepatite B (-45 %). 2 ' 3 
Sur la base de 2,7 millions de dons col- 
lectes par an en France, ces techniques 
permettront de detecter 6 des 7 dons 
VHC seronegatifs, 1 des 2 dons VIH 
seronegatifs et 7 des 16 dons VHB 
seronegatifs preleves au cours de la 
fenetre serologique. 3 - 4 
L’etude de faisabilite menee dans 
7 sites de l’Etablissement franqais du 
sang au cours de l’annee 2000 a 
demontre que les techniques molecu- 
laires pouvaient etre adaptees a la qua- 
lification biologique des dons de sang 
pour la recherche du VIH et du VHC, 
au sein du reseau transfusionnel fran- 
qais. Les sensibilites techniques 
requises ont ete determinees en tenant 
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compte des charges virales observees 
lors des phases de pre-seroconversion. 1 
Les techniques retenues doivent etre 
capables d’identifier un echantillon 
viremique avant 1' apparition de la 
reponse anticorps. 

En octobre 2000, les autorites sani- 
taires ont charge l’Etablissement fran- 
?ais du sang de la mise en application, 
de la recherche systematique de EARN 
des virus de l’hepatite C et de l’im- 
munodeficience humaine- 1 sur tous les 
dons de sang. 

A l’aube du 3 e millenaire, la transfu- 
sion sanguine franchise va ainsi bene- 
ficier d’un nouvel outil technologique, 
extremement sensible et evolutif pour 
renforcer la securite des produits san- 
guins. ■ 
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tage est egalement effectuee grace a un 
western blot. La prevalence est tres 
faible puisque egale a 0,08/10 000 
dons. 16 

Autres marqueurs 

Le diagnostic biologique de la syphi- 
lis est effectue par la mise en evidence 
d’anticorps grace a une methode d’he- 


magglutination ou de sensibilite equi- 
valente comme l’indiquent les bonnes 
pratiques de qualification du don. 
L’ existence de fauxpositifs nous oblige 
a realiser un test de confirmation qui, 
dans la majorite des cas, est un test 
d’immunofluorescence indirect (le 
FTA : fluorescent treponemal antibody 
test). Celui-ci permet de differencier 


les anticorps de type IgM et IgG, les 
l ers permettant de faire le diagnostic 
de syphilis active, les 2 ds confirmant 
la nature residuelle des anticorps detec- 
tes (donneur ayant eu une syphilis trai- 
tee) le nombre de syphilis actives mises 
en evidence devenant rare. 

Tous les produits sanguins labiles peu- 
vent transmettre le paludisme. Le depis- 
tage se fait sur la base de T interrogatoire 
du donneur. Tout don provenant d’un 
donneur ayant sejoume plus de 4 mois 
en zone d’endemie doit faire l’objet, jus- 
qu’a la 3 e annee revolue, d’un depistage 
systematique d’anticorps anti-paludeens. 

Ce depistage est effectue par immuno- 
fluorescence indirecte. 

D’ autres marqueurs que ceux pre- 
cedemment cites ne sont pas obliga- 
toires mais sont egalement recherches 
dans certaines conditions. C’est le cas 
des anticorps anti-cytomegalovirus 
(CMV). 

La recherche des anticorps anti-CMV 
permet de selectionner des produits 
sanguins labiles CMV-negatifs pour 
des patients immunodeprimes. 

D’autres anticorps comme les anticorps 
anti-tetaniques ou anti-HBs permettent 
de selectionner des plasmas dans les- 
quels leur concentration est suffisam- 
ment elevee pour la preparation d’im- 
munoglobulines anti-tetaniques ou 
anti-HBs. 

La recherche de la securite transfu- 
sionnelle maximale nous a conduits a 
optimiser notre systeme d’ assurance 
qualite, a utiliser les trousses les plus 
sensibles, la periode de pre-serocon- 
version etant dans notre cas la situation 
la plus redoutee. En raison de ce risque 
residuel et dans un souci de renforce- 
ment permanent de la securite trans- 
fusionnelle, les autorites franqaises se 
sont prononcees pour la mise en place 
du depistage genomique viral pour la 
recherche des virus de Timmunodefi- 
cience humaine et de Thepatite C pour 
la qualification biologique des dons au 
cours du 2 ime semestre 2 001. 

Qualification immuno- 
hematologique des dons 
du sang 

La qualification biologique en 
immuno-hematologie designe T en- 
semble des operations concernant : 

- la determination des groupes san- 
guins erythrocytaires ; 
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- la determination du groupe Rhesus 
D et en cas de RhD negatif la deter- 
mination des autres antigenes du sys- 
teme Rhesus (C, E et e) ; 

- la recherche des anticorps anti-ery- 
throcytaires pouvant avoir une inci- 
dence transfusionnelle ; 

- la detection des anticorps immuns 
anti-A et anti-B ; 

- la determination de l’hematocrite et 
de l’hemoglobine. 

Les reactifs utilises pour la recherche 
des antigenes et des anticorps sont 
conformes aux caracteristiques defi- 
nies par l’arrete du 8 fevrier 1984. Ils 
sont enregistres par 1’ Agence fran 9 aise 
de securite sanitaire et des produits de 
sante et valides par le Centre national 
de reference des groupes sanguins 
(CNRGS). 

Le don est qualifie apres prise en 
compte des resultats anterieurs du don- 
neur quand ils existent. 

Des automates permettant la securisa- 
tion de l’ensemble des analyses sont 
utilises. Toute anomalie est verifiee et 
le donneur est informe. 

Groupage ABO 

II est essentiel pour assurer la compa- 
tibilite ABO des produits sanguins 
transfuses. 

II comporte 2 examens complemen- 
taires ; l’un avec les hematies pour la 
recherche des antigenes erythrocytaires 
A et B, 1’ autre avec le plasma pour la 
recherche des anticorps anti-A et 
anti-B. 

II est pratique en double par 2 lots de 
reactifs differents sur les 2 premiers 
dons de chaque donneur. Ces 2 grou- 
pages doivent etre effectues a partir 
de 2 pipetages differents de l’echan- 
tillon. 11 est controle ensuite en simple 
passage sur tous les dons suivants. 

Groupage RhD 

Cet examen est effectue sur les hema- 
ties avec un reactif anti-D. II est ega- 
lement necessaire d’utiliser en paral- 
lel un reactif temoin depourvu de toute 
activite anticorps mais de composition 
identique a 1’ anti-D pour mettre en evi- 
dence les agglutinations non speci- 
fiques donnant des reactions ininter- 
pretables. 

Les modalites de reaction sont les 
memes que pour le groupage ABO. 


Phenotypage Rhesus Kell 
Ce phenotypage est pratique en double 
sur les 2 premiers dons de chaque don- 
neur. 

Le phenotypage systematique des don- 
neurs dans ces systemes permet de dis- 
poser en permanence des concentres de 
globules rouges compatibles neces- 
saires dans des cas particuliers. 

Le phenotypage peut dans certains cas 
etre elargi jusqu’a d’autres systemes de 
groupes sanguins moins immunogenes 
(Duffy, Kidd, MNSs...). 

Recherche d ’hemolysines ABO et 
d ’anticorps anti-erythrocytaires 
La recherche des hemolysines dans le 
systeme ABO et des anticorps anti-ery- 
throcytaires sur les dons de sang evite 
les accidents hemolytiques qui pour- 
raient etre provoques par la transfusion 
de plasma contenant des hemolysines 
ABO et des anticorps irreguliers dans 
d’autres systemes (anticorps passifs). 
La recherche des anticorps anti-ery- 
throcytaires doit etre effectuee par un 
test direct a l’antiglobuline ou une tech- 
nique de sensibilite equivalente. 

En cas de recherche positive, les pro- 
duits sanguins sont reserves a des 
malades ne possedant pas 1’ antigene 
correspondant a 1’ anticorps present 
dans le plasma du donneur. 

En tout etat de cause, 1’ identification 
d’un anticorps susceptible d’avoir une 
incidence sur l’avenir medical trans- 
fusionnel ou obstetrical du donneur doit 
etre transmise au responsable du pre- 
levement pour en avertir le donneur. 

Determination de I’hematocrite 
ou de I’hemoglobine 
Cette determination permet d’ informer 
et d’ajourner les donneurs dont les 
resultats seraient anormaux et de 
controler que la quantite d’hemoglo- 
bine contenue dans les concentres de 
globules rouges est conforme aux 
normes. 

Conclusion 

Un produit sanguin labile est distribue 
a un patient au terme d’un processus 
dont chaque etape integre des mesures 
propres a assurer la securite du malade. 
Celle-ci s’ameliore au fur et a mesure 
de 1’evolution des connaissances et des 
techniques. Les 2 etapes decrites dans 


cet article concernent les qualifications 
clinique et biologique. L’origine 
humaine des produits sanguins labiles 
impose une organisation capable de 
garantir la qualite et la securite de 
chaque produit. Elle impose aussi un 
etat de veille permanent quant a l’emer- 
gence possible de nouveaux risques. 
L’ amelioration continue de la qualite 
des produits sanguins labiles est un 
objectif premier de l’Etablissement 
frangais du sang. Le controle perma- 
nent des activites, l’analyse reguliere 
d’indicateurs de qualite et les donnees 
de l’hemovigilance contribuent a 
garantir une dynamique mesurable par 
la diminution constante du risque resi- 
duel transfusionnel. ■ 


Summary 

Biological and clinical qualifications 
for blood donations 

Bruno Danic.Yves Piquet 

Three major steps are very important to 
increase transfusion safety: 

-epidemiological step: donor selection; 

-biological step: qualification of each blood 
donation; 

-technological step: obtention of final pro- 
duct. 

The final therapeutical blood products must 
meet the requirements concerning their qua- 
lity and safety, two factors with which the 
population is very demanding. 

These requirements can be ensured only if 
ethical, clinical epidemiological and biolo- 
gical parameters are clearly defined. 

The strict application of these criteria to each 
step of the transfusion process, from the 
blood donation to the final product, allows 
us to ensure the security of recipients with 
regard to known risks but also to anticipate 
other emergent risks. 

Re\’ Prat 2001 ; 51 : 1299-305 
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